ワク チン ・ 検 査 パ ッ ケ ー ジ 制度 に お ける 抗原 定性 検査 の 実施 要綱 


令 和 3 年 11 月 19 日 
( 令 和 3 年 12 月 22 日 一 部 改正 ) 
内 間 房 新 笠 コロ ナリ ウイルス 等 屋 染 江 策 失 進 


「 ワ クチ ン ・ 検 査 パ ッ ケ ー ジ 制度 要綱 ( 令 和 3 年 11 月 19 日 新型 コロ ナウ イル 
ス 感 染 症 対策 本 部 )」 に 基づき 、 質 原 定性 検査 を 実施 する 場合 の 詳細 ・ 留 意 点 を 以 
下 に 示す の で 、 飲 食 店 や イベ ント 主催 者 等 の 事業 者 (以下 「 事 業者 」) 等 は 、 抗 原 
定性 検査 の 実施 に 当たっ て は 、 こ れ に 基づき 適切 に 実施 する こと 。 








1. 実施 に 向け た 事前 準備 

〇 事業 者 等 は 本 人 の 同意 を 得 た 上 で 、 検 査 を 管理 する 者 (検査 管理 者 ) を 定め 、 
抗原 定性 検査 キッ ト 等 に よる 抗原 定性 検査 を 実施 する に 当たっ て 、 必 要 な 検体 
の 採取 、 判定 の 方 法 、 そ の 他 の 注意 事項 に 関す る 研修 を 受け させ 、 研修 の 受講 を 
確認 する こと 。 

〇 研修 に つい て は 、 厚 生 労 働 省 が 以下 の HP で 公開 する WEB 教材 「 ガ イド ライ 
ン 」 及び 「 理 解 度 確認 テス ト 」) を 学習 する こと 。 








【 研 修 資料 】 
・ 医 療 従事 者 の 不在 時 に お ける 新型 コロ ナウ イル ス 折 原 定性 検査 の ガイ ドラ 
イン 


・ 理解 度 確 認 テ スト 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000121431_00270.html 


〇 受検 者 の 検査 結果 が 陽性 と な っ た 場合 に 備え て 、 紹 介 先 と し て 受診 可能 な 医 
療 機関 (新型 コロ ナウ イル ス 感 染 症 の 診断 ・ 治 療 ・ 検 査 を 行う 医療 機関 ) 又は 受 
診 ・ 相 談 セ ンタ ー を 把握 し 、 受 検 者 の 移動 手段 な ど 事前 に 対応 を 決め て お く こ 
と 。 

O 〇 抗原 定性 検査 キッ ト を 用 いる 場合 は 薬事 承認 され た も の (別紙 1 参照) を 必ず 
用 いる こと 。 

〇 検体 採取 等 に 用 いる 資材 等 は 、 添 付 文書 等 に 記載 され た 方 法 に 基づき 適切 に 
保管 する こと 。 ま た 、 あ ら か じ め 製 品 の 使用 期限 も 確認 し て お く こ と 。 

〇 医薬 品 卸売 販売 業者 か ら 抗 原 定性 検査 キッ ト を 入手 する 場合 は 、 確 認 書 (別紙 
2) を 同 卸売 販売 業者 に 提出 する こと 。 

〇 薬事 承認 され た 抗原 定性 検査 キッ ト を 販売 で きる の は 、 医 薬品 、 医療 機器 等 の 
品質 、 有 効 性 及び 安全 性 の 確保 等 に 関す る 法律 (昭和 35 年 法律 第 145 号 ) に 基 
づく 許可 を 受け た 者 に 限ら れる た め 、 事 業者 等 は 購入 し た 抗原 定性 検査 キッ ト 
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を 転売 で き な い こと に 十分 留意 する こと 。 








2. 抗原 定性 検査 キッ ト を 利用 し た 検査 の 実施 








く 検 体 採取 の 方 法 > 
〇 受検 者 に 対し 、 身 分 証明 書 等 で 本 人 確認 を 行う こと 。 
〇 抗原 定性 検査 キッ ト に よる 検体 採取 方 法 に は 、 鼻腔 検体 を 採取 する も の と 、 鼻 
咽頭 検体 を 採取 する も の の 2 つの 方 法 が ある が 、 人 鼻 咽 頭 検体 の 自己 採取 は 危険 
で ある こと か ら 実 施し な いこ と 。 必 ず 、 鼻腔 検体 を 受検 者 自ら が 採取 する こと 。 
※ 各 製品 の 説明 書 に は 2 つの 方 法 が 記載 され て いる が 、 必 ず 上 鼻腔 検体 の 採取 
方 法 を 確認 する こと 。 
〇 検体 採取 に 当たっ て は 、 必ず 、1. の 研修 を 受け た 検査 管理 者 が 立ち 会 い 、 そ 
管理 下 に お いて 行う こと 。 
〇 検体 採取 の 標準 的 な 方 法 は 別紙 3 の と お り で ある が 、 操 作 の 詳細 は 、 製品 に よ 
っ て 異な る の で 、 使 用 前 に 必ず 各 製 品 の 説明 書 を よく 確認 し 理解 し た 上 で 、 正 し 
く 行 うこ と 。 
※ 立 ち 会 い に つ いて は 、 研 修 を 受け た 検査 管理 者 が オン ライ ン で 受検 者 の 検 
体 採取 を 確認 する こと も 可 。 
〇 受検 者 に 対し 、 検 体 採取 前 及び 終了 後に 手指 消毒 を 求め る な ど 、 適 切な 感染 対 
策 を 求め る こと 。 


く 立 ち 会 う 者 の 感染 対策 > 
O HG 受検 者 か ら 飛 洲 を 浴び な いよ うに する な 
感染 症 対策 に も 留意 し 、 受検 者 と の 間 に 十 分 な 距離 (目安 2 メー トル ) を 確 
oN ガラ ス 窓 の ある 壁 等 に より 隔たり を 設け た 上 で 、 サ ー ジ カル マス ク 叉 
は 不織布 マス ク 及 び 手 袋 の 着用 等 に よる 防護 措置 を 講じ る こと 。 


く 検 査 の 実施 場所 等 > 

〇 検査 の 実施 場所 に つい て は 、 受 検 者 の 自己 採取 等 に 支障 の な いよ う 他 の 場所 
と 明確 に 区 別 す る こと 。 また 、 イ ベン ト 会 場 で 実施 する 場合 な ど 、 複数 の 受検 者 
が 同時 に 検査 を 実施 する 場合 も ある こと を 踏ま え 、 一 定 の 広 さ を 確保 する こと 

や 、 受 検 者 の プラ イバシー に も 配慮 する こと 。 

〇 検査 の 実施 場所 は 、 十 分 な 照明 を 確保 する と と も に 、 換 気 を 適切 に 行う こと 。 

〇 受検 者 の 飛 洲 が 付い た お それ の ある 壁 、 机 、 パ ー テ ィ シ ョ ン 等 が ある 場合 に 
は 、 検査 終了 後 、 厚生 労働 省 ホ ー ム ペー ジ 「 新 型 コ ロナ ウイ ルス の 消毒 ・ 除 菌 方 
法 に つい て 」(※) の 「3. モノ に 付着 し た ウイ ルス 対策 」 を 参照 の 上 、 適切 に 消 
毒 を 行う こと 。 
※https ://Www. mhlw. go. jp/stf/seisakunitsuite/bunya/syoudoku_00001. html 

〇 検体 採取 に 当たり 使用 し た 資材 (綿棒 、 チ ュー ブ 等 を 含む ) に つい て は 、 受検 
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者 自ら が 受検 者 毎 に 袋 に いれ 、 封 を 行う こと を 基本 と する こと 。 


O 〇 使用 済み キッ ト 等 の 廃棄 に 当たっ て は 、 各 製 品 の 説明 書 を 参照 する と と も に 、 
ご み 袋 に 入れ て 、 し っ か り し ば っ て 封 を する こと 、 ご み が 袋 の 外面 に 触れ た 場合 
や 袋 が 破れ て いる 場合 は 二 重 に ご み 袋 に 入れ る こと 等 、 散 乱 し な いよ うに 留意 
する こと 。 その 他 の 廃棄 の 方 法 等 に つい て は 、 自治 体 や 廃棄 物 処理 業者 に 確認 
る こと 。 


くそ の 他 > 

〇 イベ ント 等 に 遠方 か ら 参 加 す る 利用 者 に つい て は 、 移 動 前 に PCR 検査 等 を 受 
検 す る こと が 推奨 され る の で 、 事 業者 等 は 、 そ の 旨 、 利用 者 に 適切 に 周知 する こ 
Es 








3. 検査 の 結果 判断 や その 後 の 対 応 

く 検 査 結果 の 読み 取り > 

〇 抗原 定性 検査 キッ ト に よる 検査 の 結果 は 、 キ ッ ト の 外 表 部 に お ける 縦 線上 の 
反応 の 有無 に よっ て 表示 され る 。 詳細 は 、 製品 に よっ て 異な る の で 、 使 用 前 に 各 
製品 の 説明 書 を 必ず 確認 し 、 結果 の 確認 は 、 必ず 、 研修 を 受け た 検査 管理 者 が 行 
うこ と 。 
※ 研修 を 受け た 検査 管理 者 が オン ライ ン で 結果 を 確認 する こと も 可 。 

〇 た だ し 、 この 検査 結果 は 、 あ くま で も ワク チン ・ 検 査 パ ッ ケ ー ジ 制度 に お いて 
の み 用 いら れる も の で あり 、 受 検 者 が 新型 コロ ナウ イル ス 感 染 症 の 患者 で ある 
か どう か の 診断 結果 を 示す も の で は な いこ と 。 








く 検 査 結果 が 陽性 だ っ た 場合 > 

〇 陽性 判明 し た 受検 者 に つい て は 、 イ ベン ト 等 へ の 参加 や 飲食 店 等 に 入 店 させ 
ず (※)、 医 療 機関 又は 受診 ・ 相 談 セ ンタ ー を 紹介 する な ど し て 、 受 診 に つなげ 
る よう 、 必 ず 促 すこ と 。 

〇 また 、 受 診 さ せる 場合 の 移動 に つい て は 、 周囲 に 感染 させ な いよ う マ スク を 着 
用 し 、 公 共 交 通 機関 を 避け る よう 案内 する こと な ど 、 前 も っ て 対応 を 決め て お く 
と 3 

※ 陽性 判明 し た 受検 者 は 参加 ・ 入 店 で き な い こと を あら か じ め 利 用 者 に 周知 
する と と も に 、 そ の 場合 の キャ ン セ ル 料 や チケ ッ ト の 払い 戻し 等 の 取扱 に つ 
いて も あら か じ め 定 め 、 周 知 し て お く こ と が 望ま し い 。 


< 検査 結果 が 陰性 だ っ た 場合 > 

O 〇 陰性 だ っ た 場合 に は 、 次 の 事項 を 記載 し た 結果 通知 書 を 発行 する こと 。 
・ 受検 者 氏名 
・ 除 性 で ある 旨 


・ 使 用 し た 検査 キッ ト の 製品 名 


・ 検査 日 

・ 事業 所 名 

・ 検査 に 立ち 会 い 結 果 を 判読 し た 検査 管理 者 の 氏名 
・ 有効 期限 


〇 O イベ ント 等 の 開催 場所 に お いて 、 当 日 の 抗原 定性 検査 を 行い 、 事 業者 自ら が そ 
の 場 で 利用 者 の 検査 結果 の 陸 性 を 確認 し 、 入 場 さ せる た め に の み 用 いる 等 の 場 
合 に は 、 必ず し も 結果 通知 書 の 発行 は 要 し な いこ と 。 た だ し 、 検査 結果 の 陰性 を 
確認 し た 者 で ある こと が 分 か る よう 、 必 要 な 工夫 を 行う こと 。 

〇 また 、 陸 性 で あっ た 受検 者 に は 、 別紙 4 を 配布 する な ど し て 、 その 検査 結果 が 
感染 し て いる 可能 性 を 否定 し て いる も の で は な いこ と を 伝え る と と も に 、 引 き 
続き 感染 予防 策 (3 密 回 避 、 マ スク 着用 、 手指 消毒 、 換気 ) を 徹底 させ る こと 。 


(別紙 1) 


承認 済み の の キッ ト 一 覧 く 令 和 3 年 1 1 月 8 日 時 点 > 

















企業 名 En ロ 
1 | 富士 レビ オ (株 ) エス プラ イン SARS-CoV-2 
2 | デ > カ (株) クイ ッ ク ナ ビ - COVID19 Ag 
9 イム ノエ ー ス SARS-CoV-2 
A _ | キビ リア SARS-CoV-2 
4 SAIATIL FT | panbio COVID-19 Antigen ラピッド テス ト 





プロ ラス ト SARS-CoV-2 Ag 


アド テッ ク (株 ) アド テス ト SARS-CoV-2 





ロシュ ・ ダ イア グ ノ ス ティ ックス (株 ) | SARS-CoV-2 ラビ ッ ド 抗原 テス ト 











5 
6 
7 | 富士 フイ ルム (株 ) 富士 ドラ イケ ム IMMUNO AG ハン ディ 
8 
9 

















COVID-19 Ag 

アル フレ ッ サ アー マ (株 ) アル ソニ ッ ク C OVID-19Ag 

コー ジン バイ オ (株 ) M ライ ンチ ェ ッ ク n C o V (ステ ィ ッ クタ イ 
10 | 東洋 紡 (株 ) イム ノア ロー SARS-CoV-2 

ー ト 第 り 素 < A チェ ッ ク MR-COV19 

12 | 積水 メデ ィ カ ル 株 式 会 社 ラピッド テス タ SARS-CoV-2 
13 | (株 ) マル コム スタ ンダ ー ド Q COVID-19Ag 
14 | セル スペ クト (株 ) クオ ン バ ス COVID-19 抗 原 検査 キッ ト 





15 | (株 ) ニチ レイ バイ オ サ イ エン ス イム ノ フ イン SARS-CoV-2 








eR イム ノエ ー ス SARS-CoV-2 TI 
16 | (株 ) 2 ワンス キャ ピリ ア SARS-CoV-2 H 











※ 最新 の 情報 は 、 厚 生 労 働 省 ホ ー ム ペー ジ 「 新型 コロ ナウ イル ス 感 染 症 の 体外 診断 用 医 
薬品 (検査 キッ ト ) の 承認 情報 」 を 確認 する こと 。 
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_11331.html 
た だ し 、 イン フル エン ザウ イル ス と 同時 検出 可能 な 製品 は 除く 。 





(別紙 2) 
ワク チン ・ 検 査 パ ッ ケ ー ジ 制度 等 に お ける 
抗原 定性 検査 を 使用 し た 検査 実施 体制 に 関す る 確認 書 


① 検体 採取 に 立ち 会 う 検査 管理 者 が 研修 を 受講 し て いる こと を 確認 し て 、 リ ス 
ト 化 し て いま す 。 

② 都 道 府 県 の 第 三 者 認証 を 取得 し て いま す 。 又 は 、「 飲 食 店 に お ける 感染 防止 対 
集 を 徹底 する た め の 第 三 者 認証 制度 の 導入 に つい て (改定 その 2 )」( 令 和 3 年 
11 月 19 日 内 閣 官房 新型 コロ ナウ イル ス 等 感染 症 対策 推進 室長 他 連 名 事務 連絡 ) 
に 定め る (1) か ら (4) まで の 必須 項目 を 満た し て いま す 。 

③ 抗原 定性 検査 の 結果 が 陽性 と な っ た 場合 に 紹介 先 と し て 受診 可能 な 医療 機関 
(新型 コロ ナウ イル ス 感 穫 症 の 診断 ・ 治 療 ・ 検 査 を 行う 医療 機関 ) 又は 「 受 診 ・ 
相談 セン ター」 を 把握 し て お く な ど 事 前 に 対応 を 決め て いま す 。 

④ 購入 する 抗原 定性 検査 キッ ト は 、 他 者 に 転売 し ませ ん 。 

⑤ 抗原 定性 検査 は 、 研修 を 受け た 検査 管理 者 の 立ち 会 い ・ 管 理 下 に お いて 、 ワ ク 
チン 検査 パッ ケー ジ 制 度 等 の 利用 者 に 対し て 実施 し ます 。 

⑥ 抗原 定性 検査 の 検査 結果 は 、 ワ クチ ン ・ 検 査 パ ッ ケ ー ジ 制度 等 に お ける 検査 結 
果 の 確認 の 目的 の み に 使 用 し 、 新 型 コ ロナ ウイ ルス 感染 症 の 診断 目的 と し て 使 
用 し ませ ん 。 

⑦ 検査 結果 が 陽性 だ っ た 者 に は 、 直ちに 医療 機関 又は 「 受 診 ・ 相 談 セ ンタ ー」 を 
紹介 する な ど し て 、 受 診 を 促し ます 。 











以上 ① か ら ⑦ ま で (② は 飲食 店 に 限る 。) に つい て 間違い な いこ と を 確認 し まし 
た だ た s 


口 確認 日 : 令 和 年 月 日 





口 確認 者 (抗原 定性 検査 キッ ト 等 購入 者 ) : 株 式 会 社 OOOO 
口 確認 者 の 住所 : O 〇 〇 県 OO 市 OO 
口 確認 者 が 法人 で ある 場合 に は 責任 者 の 役職 及び 氏名 
役職 : ( 例 ) 氏名 : OOOO 
口 担当 者 の 氏名 と 連絡 先 電話 番号 
氏名 : OOOO 連絡 先 電話 番号 : OOO-OOOO-OOOO 





ロロ 購入 予定 数 : 多 @@@ 個 


口 検査 結果 が 陽性 と な っ た 者 に 紹介 する 医療 機関 又は 受診 ・ 相 談 セ ンタ ー の 名 称 
OOOC 診 療 所 (住所 : OO 県 OO 市 OO) OOOOC 受 診 ・ 相 談 セ ンタ ー 

口 検査 結果 が 陽性 と な っ た 者 に 紹介 する 医療 機関 又は 受診 ・ 相 談 セ ンタ ー の 電話 番号 : 
OOO-OOOO-OOOO 








※ 医 療 機関 名 を 記載 する 場合 は 、 あ ら か じ め 医 療 機関 の 了解 を 得 た 上 で 記入 し て 











くだ さい 。 














(別紙 3) 


(必ず 、 鼻 腔 検体 を 採取 し て くだ さい ) 


星 腔 ぬぐい 液 採取 





① キッ ト 付 属 の 綿棒 を 鼻腔 入り 口 か ら 2cm 程 度 、 粘 膜 部 分 を ぬ ぐ う 
よう に し て ゆっ くり 挿入 し ます 。 


② 挿入 後 、 綿 棒 を 5 回 程度 ゆっ くり 回 転 さ せま す 。 


③ 挿入 し た 部 位 で 5 秒 程度 静 置 し 、 費 球 を 十分 湿ら せ た 後 、 先 端 が 
他 の 部 位 に 触れ な いよ うに そっ と 引き 抜き ます 。 


④ 採取 し た 費 棒 を 所 定 の 容器 へ 入れ ます 。 


(自ら 鼻 咽 頭 検体 を 採取 する の は 危険 で す の で 、 し な いで くだ さい ) 
見 咽頭 ぬぐい 液 採取 


(別紙 4) 
検査 の 結果 が 陰性 の 皆様 へ 


・ 今 回 の 検査 結果 は 、 抗原 定性 検査 の 性 質 上 、 

「 本 検査 に お いて は 、 あな た が 新型 コロ ナウ イル 
ス に 感染 し て いる こと は 確認 で き な か っ た 」 
と いう こと を 示し て お り 、 感染 し て いる 可能 性 が 否 
定 さ れ た わけ で は な いこ と に 留意 し て くだ さい 。 


・ こ の 後 も 、「 マ スク 着用 」、「 手 洗い ・ 手 指 消 毒 」、 
| 三 密 の 回 避 」 な ど と 、 基本 的 な 感染 防止 を 続け て 
くだ さい 。 


・ も し 、 体調 が 悪く な っ た 場合 に は 、 か か りつ け 医 を 
受診 する か 、 お 住い の 都 道 府 県 に 設置 され た 受 
診 ・ 相 談 セ ンタ ー に 相談 し て くだ さい 。 

受診 ・ 相 談 セ ンタ ー 一 覧 


https://www.mhlw.qo.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/covid19 





-kikokusyasessyokusya.html 








